tt-^'d PCT/PTO 1 3^fa ^n? 



(12) DEMANDE INTERNATIONALE PUBLIEE EN VERTU DU TRAITE DE COOPERATION 

EN MATIERE DE BREVETS (PCT) 



(19) Organisation Mondiale de la Propri€t6 
Intellectuelle 

Bureau international 




(43) Date de la publication internationale O<0 Num£ro de publication internationale 

30 octobre 2003 (30.10.2003) PCT WO 03/089028 Al 



(51) Classification internationale des brevets 7 : A61M 5/00 

(21) Numero de la demande internationale : 

PCT/FR03/01260 

(22) Date de depot international : 18 avril 2003 (18.04.2003) 

(25) Langue de depdt : francais 

(26) Langue de publication : fran9ais 

(30) Donnees relatives a la priority : 

02/04996 22 avril 2002 (22.04.2002) FR 

(71) D6posant (pour tous les Etats designes sauf US) : BEC- 
TON DICKINSON FRANCE [FR/FR]; Rue Aristide 
Berges, F-38800 Le Pont de Claix (FR). 

(72) Inventeurs; et 

(75) Inventeurs/D^posants (pour US seulement) : RAYNAL- 



OLIVE, Claire [FR/FR]; 14, rue de l'Eglise, Le Genevrey, 
F-38450 Vif (FR). GRIMARD, Jean-Pierre [FR/FR]; 14, 
rue du Nord, F-38450 Vif (FR). 

(74) Mandataire : CABINET GERMAIN & MAUREAU; 

B.R 6153, F-69466 Lyon Cedex 06 (FR). 



(81) Etats designes (national) : AE, 
BA, BB, BG, BR, BY, BZ, CA, 
DE, DK, DM, DZ, EC, EE, ES, 
HR, HU, ID, IL, IN, IS, JP, KE, 
LR, LS, LT, LU, LV, MA, MD, 
MZ, NI, NO, NZ, OM, PH, PL 
SG, SK, SL, TJ, TM, TN, TR 
VC, VN, YU, ZA, ZM, ZW. 

(84) Etats designes (regional) : brevet ARIPO (GH, GM, KE, 
LS, MW, MZ, SD, SL, SZ, TZ, UG, ZM, ZW), brevet 

[Suite sur la page suivante] 



AG, AL, AM, AT, AU, AZ, 
CH, CN, CO, CR, CU, CZ, 
FI, GB, GD, GE, GH, GM, 
KG, KP, KR, KZ, LC, LK, 
MG, MK, MN, MW, MX, 
, PT, RO, RU, SC, SD, SE, 
TT, TZ, UA, UG, US, UZ, 



(54) Title: PACKAGING FOR STERILE OBJECTS OR OBJECTS TO BE STERILIZED 
(54) Titre : EMBALLAGE POUR OBJETS STERILES OU A STERILISER 



VHP 




(57 ) Abstract: The packaging (1) comprises a box (3) for receiving sterile objects (2) and a cover sheet (4) which is made of a 

material which'is selectively tight, being fixed on the box (3) in such a way as to seal said box in a tight manner.The packaging 
(1) comprises a layer (6) which is made of a material forming an at least partial screen with regard to a decontaminating gas and/or 
which can absorb a decontaminating gas, the shape and dimensions of said layer (6) being such that it can be placed inside the box (3) 
^3 along the cover sheet (4), extending above the objects (2), and at least one plate or grid (20) provided with projections (21) enabling 
unrestricted diffusion of sterilization gas onto said objects (2) when in a diffusing position, and restricting or preventing the diffusion 
of the decontaminating gas on said objects (2) when in a non-diffusing position. 



(57) Abrege : Cet emballage (1) comprend une boite (3) destined a recevoir des objets (2) steriles et une feuille de couverture (4) 



OS 

25 en mat6riau selectivement £tanche, fix6e sur la boite (3) de maniere a sceller cette derniere de facon Stanche. Cet emballage (1) 
comprend une couche (6), d'un materiau formant un Scran au moins partiel vis a vis d'un gaz de decontamination, et/ou a meme 

2 d' absorber un gaz de decontamination, cette couche (6), ayant une forme et des dimensions telles qu'elle puisse eti*e placee dans la 
boite (3) le long de la feuille de couverture (4) et qu'elle s'&ende au-dessus des objets (2) et au moins une plaque ou une grille (20) 

^ pourvue de saillies (21), conform^e pour, dans une position de diffusion, permettre la diffusion non restreinte du gaz de sterilisation 

£^ sur les objets (2), et dans une position de non diffusion, restreindre ou interdire la diffusion du gaz de decontamination sur ces memes 

^ objets (2). 
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EMBALLAGE POUR OBJECTS STERILES OU A STERILISER 



5 La presente invention concerne un emballage destine a §tre utilise, 

pour transporter des objets steriles ou a steriliser, un precede de fabrication de 
cet emballage, un procede de sterilisation et de decontamination utilisant cet 
emballage, et I'utilisation de cet emballage dans un procede de sterilisation et 
de decontamination. 

10 L'emballage selon I'invention peut notamment etre utilise pour 

transporter des composants de seringues, en particulier des corps de seringue 
destines a etre ulterieurement remplis par un produit actif ou un medicament. 

Les conditions de sterilite dans lesquelles doivent se derouler 
certaines etapes de manipulation ou de transport d'objets destines a un usage 

15 medical sont tres contraignantes, en particulier dans I'industrie 
pharmaceutique. II est done d'une grande importance de realiser des 
emballages compatibles avec de telles exigences. 

Dans la suite de la description, il sera fait mention d'un materiau 
selectivement etanche qu'il convient de definir. Par I'expression "selectivement 

20 etanche". telle qu'utilisee dans la presente description ainsi que dans les 
revendications, on entend que le materiau est concu, en termes de structure, 
de maniere a controler tout echange de part et d'autre dudit materiau, et ainsi 
notamment de I'interieur de l'emballage vers I'environnement exterieur de 
celui-ci. Ceci signifie entre autres que l'emballage est etanche, individuellement 

25 ou en combinaison, a la contamination par des microorganismes, bacteries 
et/ou un materiau bioiogiquement actif, susceptibles de venir en contact avec 
l'emballage lors de sa manipulation, tout en restant permeable a un gaz de 
sterilisation par exemple du type ETO (oxyde d'ethylene). 

II est connu de placer des objets steriles ou a steriliser dans une 

30 boTte en matiere plastique, de fixer ensuite une feuille de couverture en 
materiau selectivement etanche sur cette boTte de maniere a sceller cette 
derniere, de placer l'emballage ainsi forme dans un deuxieme emballage 
comprenant une fenetre ferm§e par une feuille en materiau selectivement 
etanche, et de proceder a une sterilisation de I'ensemble par un gaz du type 

35 ETO. Uemballage ainsi sterilise est place dans une boTte par exemple en 
carton pour son expedition ; a destination, il est procede a I'ouverture de la 
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boTte en carton et dudit deuxieme emballage, puis a la decontamination et a 
I'ouverture dudit emballage. 

Dans le cas de composants de seringues, il est connu d'utiliser une 
boTte notamment en polystyrene et une feuille de couverture en' materiau 
5 commercialise sous la marque TYVEK® par la societe Du Pont de Nemours. 
Ce materiau est forme a base de filaments de PEHD (polyethylene haute 
densite), lies notamment par I'intermediaire de chaleur et de pression. 

Le document US 6, 263, 641 decrit un tel emballage comprenant 
en outre une couche d'un materiau pouvant etre du polyethylene, de la mousse 
10 ou du plastique, cette couche reposant sur les objets contenus dans 
I'emballage. 

Pour ledit deuxieme emballage, il est connu d'utiliser un sac en 
matiere plastique, la feuille de fermeture de la fenetre que comprend ce sac 
etant egalement en 'TYVEK®". 

15 a destination, apres retrait de ce deuxieme emballage, la boite est 

exposee a un gaz de decontamination, par exemple a des vapeurs de 
peroxyde d'hydrogene, afin de realiser sa decontamination. Cette exposition se 
fait dans un sas ou un tunnel d'acheminement de cette boTte a une zone sterile. 

Ce type de decontamination est bien adapte a certaines utilisations, 

20 notamment a la decontamination d'emballages contenant des corps de 
seringues tels que precites. La demanderesse a toutefois pu constater que 
dans certains cas, il existait des interactions indesirables entre les objets 
contenus dans I'emballage, en particulier des corps de seringue, et les produits 
avec lesquels ces objets sont ensuite en contact, en particulier des produits 

25 actifs ou des medicaments venant ulterieurement remplir les corps de seringue. 

L'invention vise a remedier a cet inconvenient important. Son 
objectif est done de fournir un emballage pour des objets steriles ou a steriliser, 
pouvant etre sterilise au moyen d'un gaz de sterilisation par exemple du type 
ETO (oxyde d'ethylene), et pouvant etre decontamine au moyen d'un gaz de 

30 decontamination, par exemple au moyen de vapeurs de peroxyde d'hydrogene, 
sans qu'il existe ulterieurement des interactions indesirables entre les objets 
contenus dans I'emballage, en particulier des corps de seringue, et les produits 
avec lesquels ces objets sont destines a Stre en contact, en particulier des 
produits actifs ou des medicaments venant ulterieurement remplir des corps de 

35 seringue. 
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En d'autres termes, I'invention vise a fournir un emballage efficace 
a regard d'eventuelles penetrations du gaz de decontamination, par exemple 
des vapeurs de peroxyde d'hydrogene, lors du processus de decontamination 
sans amoindrir signfficativement I'aptitude de cet emballage a etre sterilise au 
5 moyen d'un gaz de sterilisation. 

L'objectif de la presente invention est egalement de fournir un 
procede pour la realisation de cet emballage. 

Un autre objectif de la presente invention est de fournir un procede 
ameliore de sterilisation et de decontamination, utilisant ledit emballage. 
10 L'emballage concerne comprend, de manure connue en soi, une 

boTte destinee a recevoir les objets steriles ou a steriliser et une feuille de 
couverture en materiau selectivement etanche, fixee sur la bofte de maniere a 
sceller cette derniere de facon etanche. 

Selon I'invention, l'emballage comprend au moins une couche d'un 
15 materiau formant un ecran au moins partiel vis a vis d'un gaz de 
decontamination, par exemple vis-a-vis de vapeurs de peroxyde d'hydrogene, 
et/ou a meme d'absorber un gaz de decontamination, par exemple des vapeurs 
de peroxyde d'hydrogene, cette couche ayant une forme et des dimensions 
telles qu'elle puisse etre placee dans la boite le long de la feuille de couverture 
20 et qu'elle s'Stende, dans cette position, au-dessus des objets contenus dans 
l'emballage, la ou lesdites couches ou les objets etant mobiles entre une 
position de diffusion, permettant une diffusion non restreinte du gaz de 
sterilisation sur, entre et eventuellement dans, les objets, et une position de 
non diffusion, permettant une diffusion restreinte, voire empechee, du gaz de 
25 decontamination, par exemple des vapeurs de peroxyde d'hydrogene, sur, 
entre et eventuellement dans, ces memes objets, et en ce qu'il comprend en 
outre une plaque ou une grille pourvue de saillies, conformee pour, dans ladite 
position de diffusion, permettre la diffusion non restreinte du gaz de sterilisation 
sur, entre et eventuellement dans, les objets, et, dans ladite position de non 
30 diffusion, restreindre ou interdire la diffusion du gaz de decontamination, par 
exemple des vapeurs de peroxyde d'hydrogene, sur, entre et eventuellement 

dans, ces m§mes objets. 

Le procede selon I'invention de fabrication de cet emballage 

comprend les Stapes consistant a : 
35 - utiliser au moins un materiau a meme de former un ecran au 

moins partiel vis a vis d'un gaz de decontamination, par exemple vis-a-vis de 
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vapeurs de peroxyde d'hydrogene, et/ou a meme d'absorber un gaz de 
decontamination, par exemple des vapeurs de peroxyde d'hydrogene, 

- amenager au moins une couche de ce materiau, en choisissant la 
forme et les dimensions de cette couche de telle sorte que celle-ci puisse etre 

5 placee dans la botte le long de la feuille de couverture et qu'elle s'etende, dans 
cette position, au-dessus des objets contenus dans remballage, et 

- amenager une plaque ou une grille pourvue de saillies, conformee 
pour, dans une position de diffusion, permettre la diffusion non restreinte du 
gaz de sterilisation sur, entre et 6ventuellement dans, les objets, et, dans une 

10 position de non diffusion, restreindre ou interdire. la diffusion du gaz de 
decontamination, par exemple des vapeurs de peroxyde d'hydrogene, sur, 
entre et eventuellement dans, ces memes objets. 

L'invention concerne egalement I'utilisation de remballage precite 

15 dans un procede de decontamination de cet emballage par un gaz de 
decontamination, par exemple par des vapeurs de peroxyde d'hydrogene. 

La demanderesse a en effet pu constater que des residus de 
peroxyde d'hydrogene se retrouvaient sur les objets contenus dans la botte 
lorsque la feuille en materiau selectivement etanche utilisee pour sa 

20 permeabilite au gaz de sterilisation n'est pas suffisamment etanche aux 
vapeurs de peroxyde d'hydrogene, comme cela s'avere etre parfois le cas du 
"TYVEK"® utilise seul, en tant que feuille de couverture, et que ces residus 
etaient a I'origine des interactions indesirables precitees. Ces interactions se 
produisent d'autant plus dans le cas de corps de seringue que lesdits residus 

25 s'accumulent dans ces corps de seringue du fait que les vapeurs de peroxyde 
d'hydrogene sont plus lourdes que I'air contenu dans I'emballage. 

L'invention solutionne ce probleme, sinon totalement, tout au moins 
en grande partie, en prevoyant au moins une couche formant un ecran au 
moins partiei vis a vis d'un gaz de decontamination, par exemple vis-a-vis de 

30 vapeurs de peroxyde d'hydrogene, et/ou a meme d'absorber un gaz de 
decontamination, par exemple les vapeurs de peroxyde d'hydrogene, qui 
pourrait rester dans la botte a la fin du processus de decontamination et au 
moins une plaque ou une grille pourvue de saillies, conformee pour, dans une 
position de diffusion, permettre la diffusion non restreinte du gaz de sterilisation 

35 sur, entre et eventuellement dans, les objets, et, dans une position de non 
diffusion, restreindre ou interdire la diffusion du gaz de decontamination, par 
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exemple des vapeurs de peroxyde d'hydrogene, sur, entre et eventuellement 
dans, ces memes objets. 

L'expression "ecran au moins partiel" signifie que le role de cet 
5 ecran est de limiter, sinon d'interdire, ia penetration d'un gaz de 
decontamination, par exemple de vapeurs de peroxyde d'hydrogene, dans 
remballage ou I'echange de ce gaz ou de ces vapeurs entre I'interieur et 
I'exterieur de I'emballage. 

Ladite couche ou au moins une desdites couches peut etre 
10 rapportee sur la feuille de couverture notamment par collage ou soudure ; cette 
ou ces couches sont alors dimensionnees de maniere a delimiter sur la feuille 
de couverture une zone peripherique de fixation de cette feuille de couverture a 
la boTte. 

Ladite couche ou au moins une desdites couches peuvent 
15 egalement etre simplement disposees sur les objets places a I'interieur de la 
boTte, prealablement au scellage de la feuille de couverture, ou sur des appuis 
prevus a cet effet, ou sur une piece de positionnement des objets, placee dans 
cette boTte. 

L'emballage peut egalement comprendre au moins une desdites 
20 couches rapportee sur la feuille de couverture et au moins une autre desdites 
couches disposee a I'interieur de la boTte. 

De preference, I'emballage comprend plusieurs couches de 
materiau pour former ledit ecran. 

Les couches peuvent alors etre identiques d'une couche a I'autre. 
25 Elles ferment conjointement ledit ecran et/ou permettent conjointement 
d'obtenir I'absorption recherchee du gaz de decontamination, en particulier des 
vapeurs de peroxyde d'hydrogene. 

Ces memes couches peuvent egalement etre differentes. 
L'emballage peut dans ce cas comprendre une ou plusieurs couches a meme 
30 de former ledit ecran et une ou plusieurs couches a meme de realiser ladite 
absorption. 

Selon une possibility, la ou les couches a meme de former ledit 
ecran sont conformees pour delimiter, lorsqu'elles sont en place dans la boTte, 
un ou plusieurs interstices ou ouvertures laterales ou peripheriques entre leurs 
35 bords et les parois de la boTte. 
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Ces interstices ou ouvertures permettent la diffusion du gaz de 
sterilisation mais restreignent fortement la possible pour le gaz de 
decontamination, par exemple pour les vapeurs de peroxyde d'hydrogene, de 
s'introduire dans I'emballage au cours du processus- de decontamination. La 

5 duree et les conditions operatoires de ce processus de decontamination sont 
en effet nettement moins contraignantes que celles du processus de 
sterilisation puisqu'il ne s'agit, dans ce processus de decontamination, que de 
steriliser la surface exterieure de I'emballage. 

Pour menager des interstices, la ou iesdites couches peuvent 

10 presenter des dimensions inferieures a celles de la bolte, de sorte qu'elles 
delimitent un ou plusieurs interstices entre leurs bords et les parois de cette 
borte ; pour menager des ouvertures, cette ou ces memes couches peuvent 
comprendre, au niveau de leurs bords, des encoches et/ou des decoupes en 
forme de crenaux. 

15 De preference, I'emballage est conforme de telle sorte que la ou 

Iesdites couches, ou les objets contenus dans I'emballage, soient mobiles entre 
une position de diffusion, permettant une diffusion non restreinte du gaz de 
sterilisation sur, entre et eventuellement dans, les objets, et une position de 
non diffusion, permettant une diffusion restreinte, voire empechee, du gaz de 

20 decontamination, par exemple des vapeurs de peroxyde d'hydrogene, sur, 
entre et eventuellement dans, ces memes objets. 

Le procede de sterilisation et de decontamination selon I'invention 
comprend alors les etapes consistant a : 

- placer I'emballage en position de diffusion au cours du processus 

25 de sterilisation ; et 

-placer I'emballage en position de non diffusion au cours du 

processus de decontamination. 

Selon une forme de realisation possible de I'invention dans ce cas, 
I'emballage est conforme de telle sorte que la ou Iesdites couches et/ou les 
30 objets passent de la position de diffusion a la position de non diffusion par 
gravite selon que I'emballage est place dans une premiere position, 
correspondant a la position de diffusion, ou qu'il est place dans une deuxieme 
position, renversee par rapport a ladite premiere position, correspondant a 

position de non diffusion. 
35 Le procede de sterilisation et de decontamination selon I'invention 

comprend alors les etapes consistant a : 
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-placer l'emballage dans une premiere position au cours du 
processus de sterilisation, dans laquelle la ou lesdites couches et les objets 
sont en position de diffusion, de sorte que cette ou ces couches ne restreignent 
que moderement, voire pas du tout, la diffusion du gaz de sterilisation sur, 

5 entre et eventuellement dans, les objets ; et 

. - placer I'emballage dans une deuxieme position au cours du 
processus de decontamination, dans laquelle la ou lesdites couches et les 
objets sont en position de non diffusion, de sorte que cette ou ces couches 
restreignent, voire interdisent, la diffusion du gaz de decontamination, par 

10 exemple des vapeurs de peroxyde d'hydrogene, sur, entre et eventuellement 
dans, ces objets. 

La ou lesdites couches peuvent etre simplement mobiles entre une 
position de non contact des objets, correspondant a ladite position de diffusion, 
et une position de contact des objets, correspondant a ladite position de non 
15 diffusion. 

L'emballage comprend une plaque ou une grille pourvue de saillies, 
conformee pour, dans une position par rapport aux objets, permettre ladite 
diffusion et, dans une autre position par rapport aux objets, restreindre ou 

interdire cette diffusion. 
20 Selon une forme de realisation de I'invention, l'emballage comprend 

deux couches du materiau commercialise sous la reference "TYVEK® 1073 B" 

par la societe Du Pont de Nemours. 

Selon une autre forme de realisation de I'invention, I'emballage 

comprend deux couches de papier grade medical,, notamment en materiau 
25 commercialise sous les denominations "STERISHEET®", "PROPYPEL®", 

"ETHYPEL®", "ARPEEL®", "TALTER®" ou TRANSPEL®" par la societe 

Arjo Wiggins. 

Selon encore une autre forme de realisation de I'invention, 
l'emballage comprend deux couches dont une est en materiau commercialise 
30 sous la reference "TYVEK® 1073 B" par la societe Du Pont de Nemours et 
I'autre est en papier grade medical, notamment en materiau commercialise 
sous les denominations "STERISHEET®", "PROPYPEL®", "ETHYPEL®", 
"ARPEEL®", 'TALTER®" ou TRANSPEL®" par la societe Arjo Wiggins. 

Selon encore une autre forme de realisation de I'invention, 
35 I'emballage comprend deux couches dont une est en materiau commercialise 
sous la reference "TYVEK® 1073 B" par la societe Du Pont de Nemours et 
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Tautre est en materiau commercialise sous la reference "TYVEK® 2FS" par la 
societe Du Pont de Nemours. 

Selon encore une autre forme de realisation de invention, 
I'emballage comprend deux couches dont une est en materiau commercialise 

5 sous la reference 'TYVEK® 2FS" par la societe Du Pont de Nemours et I'autre 
est en papier grade medical, notamment en materiau commercialise sous les 
denominations "STERISHEET®", "PROPYPEL®", "ETHYPEL®", "ARPEEL®", 
"TALTER®" ou "TRANSPEL®" par la societe Arjo Wiggins. 

Dans les deux cas d'emploi du 'TYVEK® 2FS", le cdte lisse de ce 

10 materiau est de preference place en contact avec les objets contenus dans 
Temballage de maniere a restreindre I'acces des vapeurs de peroxyde 
d'hydrogene aux objets contenus dans I'emballage, particulierement aux 
volumes internes de ces objets comme dans le cas de corps de seringue. Dans 
ce cas de corps de seringue, les couches de TYVEK® 2FS" reposent contre 

15 les extremites proximales des corps de seringue, c'est-a-dire celles opposees 
aux extremites recevant les aiguilles. 

Pour sa bonne comprehension, I'invention est a nouveau decrite ci- 
dessous en reference au dessin schematique annexe, representant, a titre 
d'exemples non limitatifs, plusieurs formes de realisation possibles de 

20 I'emballage qu'elle concerne. 

La figure 1 en est une vue en coupe longitudinale selon une 
premiere forme de realisation, dans la position renversee dans laquelle 
I'emballage est place au cours d'un processus de sterilisation de cet emballage 
au moyen d'un gaz de sterilisation, notamment du type ETO (oxyde 

25 d'ethylene) ; 

la figure 2 en est une vue similaire a la figure 1 , dans une position 
non renversee dans laquelle I'emballage est place au cours d'un processus 
ulterieur de decontamination au moyen de vapeurs de peroxyde d'hydrogene ; 

la figure 3 est une vue partielle et en coupe longitudinale selon une 
30 deuxieme forme de tealisation, dans la position renversee dans laquelle 
I'emballage est place au cours dudit processus de sterilisation ; et 

la figure 4 est une vue similaire a la figure 3, dans une position non 
renversee dans laquelle I'emballage est place au cours dudit processus 
ulterieur de decontamination. 
35 par simplification, les parties ou elements de la premiere forme de 

realisation qui se retrouvent de maniere identique ou similaire dans la 



WO 03/089028 PCT/FR03/01260 



9 

deuxieme forme de realisation seront designes par les memes references 
numeriques et ne seront pas redecrits en details. 

Les figures 1 et 2 represented un emballage 1 utilise pour 
transporter des composants de seringues, en particulier, dans I'exemple 
5 represents, des corps de seringue 2 destines a §tre ulterieurement remplis par 
un produit actif ou un medicament. 

L'emballage 1 comprend une botte 3, une feuille de couverture 4 
scellee sur la boTte 3, un plateau 5 non fixe a la botte 3 et ayant des canons 12 
qui autorisent le coulissement libre des corps de seringue 2 en eux, une 
10 couche 6 en materiau selectivement etanche, par exemple en TYVEK® et une 
plaque 20 situee entre la couche 6 et la feuille 4.. 

La boTte 3 est en polystyrene et comprend une bride peripherique 
10 permettant le scellage de la feuille 4. Elle forme egalement un epaulement 
superieur 11 de reception du plateau 5. 
15 La feuille de couverture 4 est en "TYVEK® 1 073 B", materiau 

commercialise par la societe Du Pont de Nemours, forme a base de filaments 
de PEHD (polyethylene haute densite) lies notamment par I'intermediaire de 
chaleur et de pression. Ce materiau est "selectivement etanche" en ce sens 
qu'il est etanche a la contamination de linterieur de l'emballage 1 par des 
20 microorganismes, bacteries ou autre materiau biologiquement actif, tout en 
restant permeable a un gaz de sterilisation de I'interieur de l'emballage 1 par 
exemple du type ETO (oxyde d'ethylene). 

La plaque 20 est thermoformee et presente des saillies 21 sous 
forme de nervures et/ou de plots. Elle comprend egalement une jupe laterale 
25 22 terminee par un rebord 23 s'etendant parallelement au plan de la plaque 20, 
la hauteur de cette jupe 22 etant notablement inferieure a la distance separant 
la face du plateau 5 tournee vers la feuille 4 de la face interne de cette feuille 4. 

En pratique, un plateau 5 comportant des corps de seringue 2 est 
place dans la boTte 3, la couche 6 est placee par-dessus les corps de seringue. 
30 La plaque 20 est placee sur la couche 6, les saillies 21 dirigees vers cette 
couche 6 et la feuille de couverture est scellee sur la boTte 3. L'emballage 1 
ainsi constitue est place dans un deuxieme emballage forme par un sac en 
matiere plastique comprenant une fenetre fermee par une feuille en 
« TYVEK® », et I'ensemble est place dans une boTte en carton ; il est procede 
35 ensUite a une sterilisation de cet ensemble par un gaz du type ETO, 
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I'emballage 1 etant place dans la position renversee montree sur la figure 1 ail 
cours du processus de sterilisation. 

Apres expedition, il est procede a destination a I'ouverture de la 
boTte en carton et dudit deuxieme emballage, puis a la decontamination de 
5 I'emballage 1 . Pour ce faire, cet emballage 1 est place dans la position non 
renversee montree sur la figure 2 puis est expose a des vapeurs de peroxyde 
d'hydrogene dans un sas ou un tunnel d'acheminement de cet emballage 1 a 
une zone sterile. 

10 Comme cela se d£duit par comparison des figures 1 et 2, dans la 

position renversee de I'emballage 1 montree sur la figure 1 , le plateau 5 et la 
plaque 20 se deplacent par gravite vis-a-vis de la boTte 3 jusqu'a ce que la 
plaque 20 repose contre la feuille 4. Les corps de seringue 2 portent alors 
contre la couche 6, elle-meme reposant contre les saillies 21. Les corps de 

15 seringue 2 ne portent que ponctuellement contre les saillies 21 de sorte que 
leur volume interne n'est pas isole du reste du volume interne de I'emballage 1 
et que le gaz de sterilisation peut se diffuser sur I'ensemble de ce volume, ainsi 
que figure la fleche ETO. Dans cette m§me position, le plateau 5 est 6carte de 
I'epaulement 11 et le rebord 23 est a distance du plateau 5, ce qui favorise 

20 egalement la diffusion de ce gaz de sterilisation. 

Au cours du processus de decontamination, comme le montre la 
figure 2, le plateau 5 vient reposer contre I'epaulement 1 1 et le rebord 23 vient 
reposer contre ce plateau 5, ce qui permet de restreindre, sinon d'empecher, la 
diffusion de vapeurs de peroxyde d'hydrogene a I'interieur du volume delimite 

25 par la plaque 20 et la boTte 3. La couche 6 repose contre les extremites 
proximales des corps de seringue 2 et contribue a limiter la possibility de 
penetration de ces eventuelles vapeurs dans ces corps de seringue 2. 

Dans la deuxieme forme de realisation montree sur les figures 3 
et 4, la plaque 20 est sous forme de grille, c'est-a-dire comprend une pluralite 

30 d'ouvertures entre les saillies 21 qu'elle comprend, et est depourvue de jupe 
laterale 22 et de rebord 23. 

Dans ce cas, I'emballage comprend une couche 8 flexible et non 
poreuse en remplacement de la couche 6, entre les corps de seringue 2 et la 
plaque 20. Cette couche 8 repose, lors du processus de sterilisation (cf. 

35 figure 3), dans les espaces delimites entre les saillies 21, de sorte que des 
passages subsistent vers I'interieur des corps de seringue 2 pour permettre la 
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diffusion du gaz de sterilisation dans ces corps 2. Au cours du processus de de 
decontamination (cf. figure 4), la plaque 20 porte contre les extremites 
proximales des corps de seringue 2 et maintient ainsi la couche 8 plaquee 
contre ces extremites proximales, ce qui permet de restreindre, sinon 
5 d'empecher, la diffusion des vapeurs de peroxyde d'hydrogene a I'interieur des 

corps de seringue 2. 

Ainsi qu'il apparaTt de ce qui precede, I'invention apporte une 
amelioration determinante a la technique anterieure, en foumissant un 
emballage qui est efficace a I'egard d'eventuelles penetrations d'un gaz de 
10 decontamination, par exemple de vapeurs de peroxyde d'hydrogene, lors du 
processus de decontamination sans amoindrissement significatif de I'aptitude 
de cet emballage a etre sterilise au moyen d'un gaz de sterilisation ; I'invention 
fournit egalement un precede ameliore de sterilisation et de decontamination 
de cet emballage. 

15 || V a de soi que I'invention n'est pas limitee a la forme de realisation 

decrite ci-dessus a titre d'exemple mais qu'elle en embrasse au contraire 
toutes les variantes de realisation entrant dans le champ de protection defini 
par les revendications ci-annexees. 
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REVENDICATIONS 

1. Emballage (1) destine a etre utilise pour transporter des objets 
(2) steriles ou a steriliser, comprenant une boTte (3) destinee a recevoir les 
objets (2) steriles ou a steriliser et une feuille de couverture (4) en materiau 
5 selectivement etanche, fixee sur la boTte (3) de maniere a sceller cette derniere 

de fa9on etanche ; 

emballage (1) caracterise en ce qu'il comprend au moins une 
couche (6, 8) d'un materiau formant un ecran au moins partiel vis a vis d'un 
gaz de decontamination, par exemple vis-a-vis de vapeurs de peroxyde 

10 d'hydrogene, et/ou a meme d'absorber un gaz de decontamination, par 
exemple des vapeurs de peroxyde d'hydrogene, cette couche (6, 8) ayant une 
forme et des dimensions telles qu'elle puisse etre placee dans la boTte (3) le 
long de la feuille de couverture (4) et qu'elle s'etende, dans cette position, 
au-dessus des objets (2) contenus dans I'emballage (1), la ou lesdites couches 

15 (6, 8), ou les objets (2) etant mobiles entre une position de diffusion, permettant 
une diffusion non restreinte du gaz de sterilisation sur, entre et eventuellement 
dans, les objets (2), et une position de non diffusion, permettant une diffusion 
restreinte, voire empechee, du gaz de decontamination, par exemple des 
vapeurs de peroxyde d'hydrogene, sur, entre et eventuellement dans, ces 

20 memes objets (2), et en ce qu'il comprend en outre une plaque ou une grille 
(20) pourvue de saillies (21), conformee pour, dans ladite position de diffusion, 
permettre ia diffusion non restreinte du gaz de sterilisation sur, entre et 
eventuellement dans, les objets (2), et, dans ladite position de non diffusion, 
restreindre ou interdire la diffusion du gaz de decontamination, par exemple 

25 des vapeurs de peroxyde d'hydrogene, sur, entre et eventuellement dans, ces 
memes objets (2). 

2. Emballage (1) selon la revendication 1, caracterise en ce que 
ladite couche ou au moins une desdites couches est rapportee sur la feuille de 

30 couverture notamment par collage ou soudure, et en ce que cette ou ces 
couches sont dimensionnees de maniere a delimiter sur la feuille de couverture 
une zone peripherique de fixation de cette feuille de couverture a la boTte. 

3. Emballage (1) selon la revendication 1, caracterise en ce que 
ladite couche (6, 8) ou au moins une desdites couches (6, 8) sont disposees 

35 sur les objets (2) places a I'interieur de la bolte (3), prealablement au scellage 



WO 03/089028 " PCT/FR03/01260 



13 

de la feuille de couverture (4), ou sur des appuis prevus a cet effet, ou sur une 
piece de positionnement des objets (2), placee dans cette boTte (3). 

4. Emballage (1) selon la revendication 1, caracterise en ce qu'il 
comprend au moins une desdites couches rapportee sur la feuille de 

5 couverture et au moins une autre desdites couches disposee a I'interieur de la 
boTte. 

5. Emballage (1) selon I'une des revendications 1 a 4, caracterise 
en ce qu'il comprend plusieurs couches de materiau pour former ledit ecran. 

6. Emballage (1) selon la revendication 5, caracterise en ce que |es 
10 couches de materiau formant ledit ecran sont identiques d'une couche a I'autre. 

7. Emballage (1) selon la revendication 5, caracterise en ce que les 
couches de materiau formant ledit ecran sont differentes d'une couche a 
I'autre. 

8. Emballage (1) selon i'une des revendications 1 a 7, caracterise 
15 en ce que la ou les couches (6, 8) a meme de former ledit ecran sont 

conformees pour delimiter, lorsqu'elles sont en place dans la boTte (3), un ou 
plusieurs interstices ou ouvertures laterales ou peripheriques entre leurs bords 
et les parois de cette boTte (3). 

9. Emballage (1) selon la revendication 8, caracterise en ce que la 
20 ou lesdites couches (6, 8) presentent des dimensions inferieures a celles de ia 

boTte (3), de sorte qu'elles delimitent un ou plusieurs interstices entre leurs 
bords et les parois de cette boTte (3). 

10. Emballage selon la revendication 8 ou la revendication 9, 
caracterise en ce que la ou lesdites couches comprennent, au niveau de leurs 

25 bords, des encoches et/ou des decoupes en forme de crenaux; de sorte 
qu'elles menagent des ouvertures entre leurs bords et les parois de la boite (3). 

11. Emballage (1) selon I'une quelconque des revendications 
prec6dentes, caracterise en ce qu'il est conforme de telle sorte que la ou 
lesdites couches (6, 8) et/ou les objets (2) passent de la position de diffusion a 

30 la position de non diffusion par gravite selon que I'emballage (1 ) est place dans 
une premiere position, correspondant a la position de diffusion, ou qu'il est 
place dans une deuxieme position, renversee par rapport a ladite premiere 
position, correspondant a la position de non diffusion. 

12. Emballage (1) selon I'une des revendications 1 a 11, 
35 caracterise en ce qu'il comprend deux couches du materiau commercialise 

sous la reference "TYVEK® 1073 B" par la societe Du Pont de Nemours. 
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13. Emballage (1) selon. Tune des revendications 1 a 11, 
caracterise en ce qu'il comprend deux couches de papier grade medical, 
notamment en materiau commercialise sous les denominations 
"STERISHEET®", "PROPYPEL®", "ETHYPEL®". "ARPEEL®", TALTER®" ou 

5 "TRANSPEL®" par la societe Arjo Wiggins. 

14. Emballage (1) selon Tune des revendications 1 a 11, 
caracterise en ce qu'il comprend deux couches dont une est en materiau 
commercialise sous la reference "TYVEK® 1073 B" par la societe Du Pont de 
Nemours et I'autre est en papier grade medical, notamment en materiau 

10 commercialise sous les denominations "STERISHEET®", "PROPYPEL®", 
"ETHYPEL®", "ARPEEL®", 'TALTER®" ou "TRANSPEL®" par la societe 
Arjo Wiggins. 

15. Emballage (1) selon Tune des revendications 1 a 11, 
caracterise en ce qu'il comprend deux couches dont une est en materiau 

15 commercialise sous la reference "TYVEK® 1073 B" par la societe Du Pont de 
Nemours et I'autre est en materiau commercialise sous la reference 
"TYVEK® 2FS" par la societe Du Pont de Nemours. 

16. Emballage (1) selon I'une des revendications 1 a 11, 
caracterise en ce qu'il comprend deux couches dont une est en materiau 

20 commercialise sous la reference "TYVEK® 2FS" par la societe Du Pont de 
Nemours et I'autre est en papier grade medical, notamment en materiau 
commercialise sous les denominations "STERISHEET®". "PROPYPEL®", 
"ETHYPEL®", "ARPEEL®", 'TALTER®" ou "TRANSPEL®" par la societe 
Arjo Wiggins. 

25 17. Emballage (1) selon la revendication 15 ou la revendication 16, 

caracterise en ce que le cote lisse du materiau commercialise sous la 
reference "TYVEK® 2FS" est place en contact avec les objets contenus dans 
Pemballage. 

18. Procede de fabrication de I'emballage (1) selon I'une des 
30 revendications 1 a 17, caracterise en ce qu'il comprend les etapes 
consistant a : 

'- utiliser au moins un materiau a meme de former un ecran au 
moins partiel vis a vis d'un gaz de decontamination, par exemple vis-a-vis de 
vapeurs de peroxyde d'hydrogene, et/ou a meme d'absorber un gaz de 
35 decontamination, par exemple des vapeurs de peroxyde d'hydrogene, 
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-amenager au moins une couche (6, 8) de ce materiau, en 
choisissant la forme et les dimensions de cette couche (6, 8) de telle sorte que 
celle-ci puisse etre plac6e dans la botte (3) le long de la feuille de couverture 
(4) et qu'elle s'etende, dans cette position, au-dessus des objets (2) contenus 

5 dans I'emballage (1), 

- amenager une plaque ou une grille (20) pourvue de saillies (21), 
conformee pour, dans une position de diffusion, permettre la diffusion non 
restreinte du gaz de sterilisation sur, entre et eventuellement dans, les objets 
(2), et, dans une position de non diffusion, restreindre ou interdire la diffusion 

10 du' gaz de decontamination, par exemple des vapeurs de peroxyde 
d'hydrogene, sur, entre et eventuellement dans, ces memes objets (2). 

19. Precede selon la revendication 18, caracterise en ce qu'il 

comprend les etapes consistant a : 
15 . dimensionner ladite couche ou au moins une desdites couches de 

telle sorte que, lorsque cette couche est rapportee sur la feuille de couverture 
(4), elle delimite sur cette feuille de couverture (4) une zone peripherique de 
fixation de cette feuille de couverture (4) a la boTte (3) ; et 

- rapporter ladite couche ou au moins une desdites couches sur la 
20 feuille de couverture (4), notamment par collage ou soudure. 

20. Procede selon la revendication 18 ou la revendication 19, 
caracterise en ce qu'il comprend I'etape consistant a disposer ladite couche ou 
au moins une desdites couches (6, 8) sur les objets (2) places a I'interieur de la 
boTte (3), prealablement au scellage de la feuille de couverture (4), ou sur des 

25 appuis prevus a cet effet, ou sur une piece de positionnement des objets (2), 
placee dans cette boTte (3). 

21. Procede selon Tune des revendications 18 a 19, caracterise en 

ce qu'il comprend les etapes consistant a : 

- dimensionner au moins une desdites couches de telle sorte que, 
30 lorsque cette couche est rapportee sur la feuille de couverture (4), elle delimite 

sur cette feuille de couverture (4) une zone peripherique de fixation de cette 
feuille de couverture (4) a la boTte (3) ; 

-rapporter cette ou ces couches ou au moins une desdites 
couches sur la feuille de couverture (4), notamment par collage ou soudure ; et 
35 . disposer au moins une autre desdites couches sur les objets (2) 

places a I'interieur de la boTte (3), prealablement au scellage de la feuille de 
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couverture (4), ou sur des appuis prevus a cet effet, ou sur une piece de 
positionnement des objets (2), placee dans cette botte (3). 

22. Procede de sterilisation et de decontamination utilisant 
Temballage (1) selon la revendication 1 caracterise en ce qu'il comprend les 

5 etapes consistant a : 

-placer I'emballage (1) en position de diffusion au cours du 

processus de sterilisation ; et 

-placer I'emballage (1) en position de non diffusion au cours du 

processus de decontamination. 
10 23. Procede de sterilisation et de decontamination utilisant 

I'emballage (1) selon la revendication 11 caracterise en ce qu'il comprend les 

etapes consistant a : 

-placer I'emballage (1) dans une premiere position au cours du 

processus de sterilisation, dans laquelle la ou lesdites couches (6, 8) et les 
15 objets (2) sont en position de diffusion, de sorte que cette ou ces couches (6, 

8) ne restreignent que moderement, voire pas du tout, la diffusion du gaz de 

sterilisation sur, entre et eventuellement dans, les objets (2) ; et 

-placer I'emballage (1) dans une deuxieme position au cours du 

processus de decontamination, dans laquelle la ou lesdites couches (6, 8) et 
20 les objets (2) sont en position de non diffusion, de sorte que cette ou ces 

couches (6, 8) restreignent, voire interdisent, la diffusion du gaz de 

decontamination, par exemple des vapeurs de peroxyde d'hydrogene, sur, 

entre et eventuellement dans, ces objets (2). 

24. Utilisation de I'emballage (1) selon I'une des revendications 1 a 
25 17 dans un procede de decontamination de cet emballage par un gaz de 

decontamination, par exemple par des vapeurs de peroxyde d'hydrogene. 

25. Utilisation de I'emballage (1) selon I'une des revendications 1 a 
17 pour transporter des composants de seringues, en particulier des corps- de 
seringue (2) destines a etre ulterieurement remplis par un produit actif ou un 

30 medicament. 
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